Cobactin®

cloridrato de ciproeptadina
cobamamida

Forma farmacéutica, via de administragio e
apresentagdo comercializada

Embalagem com 16 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO

UsS0O ORAL

Composigao;

Cada comprimido contém:;

cloridrato de ciproeptading.............coovveneennd MG
COBAMAMIAE.. ... e 1mg
Excipientes. amido de milho, aroma de cergja em
pad, lactose, estearato de magnésio, celulose mi-
crocristalina, ciclamato de sddio, encompress e
laca eritrosina.

INFORMAGOES AD PACIENTE

Agdo esperada do medicamento

Cobactin® & um medicamento empregado como
estimulante do apefite e do desenvolvimento do
peso e da estatura na infancia. Os seus efeifos so-
hre o apetite sdo vistos nos primeiros dias apos o
inicio do tratamento e o aumento de peso fem sido
ohservado apas as primeiras semanas de terapia,

Cuidados de armazenamento

Cobactin® deve ser guardado, antes & apds a
abertura da embalagem, & temperatura ambienta
(15°C a 30°C) e ao abrigo da luz e umidade,
Prazo de validade

A validade do produto & de 2 anos a partir da data
de fabricagdo, Observar a data de fabricagdo e o
prazo de validade impressos na embalagem.

Mao utilizar o medicamento com prazo de validade
vencido.

Gravidez e lactagdo

Este produto ndo deve ser ulilizado por mulheres
gravidas sem orientacdo médica.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apés seu término.
Infarmar ao médico se estiver amamentando.

Cuidados de administragao

Recomenda-se o uso de Cobactin® antes das
refeicies.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento.

Interrupgéo do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

Reagdes adversas
Informe seu médico o aparecimento de reagbes
desagradaveis que possam ocorrer com o Uso do

medicamento, tais como; boca seca, visdo emba-
rathada, retengdo urinara, sinfomas estomacais e
intestinais, sonoléncia e sedagdo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias
Evite o consumo de bebidas alcoolicas durante o
tratamento.

0 uso concomitante com as seguintes substancias
que agem no sistema nervoso central deve ser
evitado: calmantes, barbitdricos, hipnéticos, anfi-
depressivos e derivados da atropina.

Contra-indicagdes e precaugdes

O produto & confra-indicado a pacientes com glau-
coma de angulo fechado, refengdo urinana, vlcera
pépfica estenosante, aumento da prostata, obsir-
gao piloro-duodenal efou com historia de hipersen-
sibilidade aos componentes da formula.
Cobactin® ndo deve ser administrado a bebés
prematuros e recém-nascidos. Ndo & aconselhavel
sua administragdo & criangas menores de 2 anos
de idade.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir
velculos ou operar maguinas, pois sua habilidade
& afengdo podem estar prejudicadas.

Informe seu médico sobre qualguer medicamento
gue esteja usando, antes do infcio, ou durante o
tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas farmacoldgicas

Cobactin® & a associacdo de duas substancias
com a finalidade de estimular o apetite em casos
de inapeténcia, contribuinde para o aumento do
peso corporal, A ciproeptading, derivada da pipe-
razina, ¢ um anti-histaminice com propriedades
antagonistas da serotonina, O seu mecanismo de
agdo na estimulacao do apelite pode ser resumido
por uma atividade de compeficdo com a serctonina
pelos sitios receptores, blogueando desta forma as
respostas a serotonina, além de alterar a afividade
da serotonina nos centros hipotaldmicos do ape-
tite, estimulando os centros da fome. A cobama-
mida (adenosilcobalamina - coenzima B,,) & uma
vitamina B_, que age como coenzima na sintese
de acidos nucléicos, influenciando favoravelmente
o metabolismo no senfido de estimular os proces-
sos anabdlices, levando, como conseqléncia, a



um aumento pdndero-estatural. A cobamamida é a
coenzima metabolicamente ativa da vitamina B, e
a principal forma encontrada nos tecidos celulares,
onde & retida pelas mitocandrias. E uma das duas
Unicas formas de vitamina B, que funciona como
co-fator nas enzimas humanas.

Indicagdes

Cobactin® & indicado no tratamento da inapetén-
cia, no retardo do desenvolvimento péndero-esia-
tural na infancia, nos estados de anoraxia e aste-
nia & nos periodos de convalescenca,
Contra-indicagdes

Cobactin® & confra-indicado em casos de glavcoma
de dngulo fechado, na retengdo uringria, tlcera pép-
lica estenosante, na hiperplasia prostélica, na obs-
rugdo piloro-ducdenal & em pacientes com historia
de hipersensibilidade aos componentes da formula.
Cerfos efeitos dos anti-histaminicos sugerem cau-
tela na adminisfragdo do produto em pacientes com
epilepsia e distirbios cardiovasculares severos.
Cobactin®ndo deve ser administrado a bebés pre-
maturos e a recém-nascidos; ndo & aconselhavel
sua administragao a menores de 2 anos de idade.

Precaugoes e adverténcias

Durante o tratamento o paciente ndo deve dingir
velculos ouw operar maguinas, pois sua habilidade
& atengdo podem estar prejudicadas.

Deve ser evitada a ingestdo concomifante de al-
cool e agenles depressores do sislema nervoso
central, pois Cobactin® pode polencializar o efeifo
desses agentes.

Os anti-histaminicos podem negafivar testes cuts-
neos pofencialmente positivos e, por isso, sua
administracdo deve ser desconfinuada varios dias
antes dos testes.

- Gravidez e lactagao

Nao ha esfudos adequados e bem controladaos em
mulheres gravidas ou lactanfes, o uso s0 devera
sar indicado se os potenciais beneficios justifica-
rem os rscos,

Interagdes medicamentosas

Os anti-histaminicos potencializam os  efeitos
sedantes dos depressores do sistema nervoso
central, incluindo bebidas alcodlicas, barbituratos,
hipndticos, analgésicos, opidceos, ansiolilicos e
neuralépticas. Os inibidores da monoaminc-oxida-
se (IMAQ), os antidepressivos triciclicos e a atro-
pina podem aumentar os efeitos anfimuscarinicos
dos anti-histaminicos.

Reagdes adversas

Cobactin® pode apresentar efeifos comuns a outros
anfi-histaminicos, como xerostomia, ametropias
fransitérias, refencdo wnnara e distiurbios gastrin-
testinais leves. Quando ocorrem, esses sintomas
580 de natureza leve e transitdnia. Os efaifos cola-
terais mais freqientes sdo; sonoléncia e sedagdo
que geralmente desaparscem com a descontinua-
cdo do tratamento e /ol a redugdo da dase.

Posologia

Comprimidos

Criangas de 2 5 6 anos: V2 a 1 comprimido antes das
refeigies ou a critério medico. Dose maxima diaria
de ciproeptadina 8 mg por dia {2 comprimidos).
Criangas acima de & anos e adultos: 1 a 2 com-
primidos antes das refeigbes ou a critério medico.
Dose maxima diaria de ciproeptadina 16 mg ao dia
{4 comprimidos).

Superdosagem

A superdosagem de anti-histaminicos manifesta-
se por sintomas antimuscarinicos, extrapiramidais,
gastrintestinais e do sistema nervoso central, prin-
cipalmente dilatacio pupilar, boca seca, excilacio
ou agitagido acentuada, febre, fogachos, sintomas
gastrintestinais, letargia ou coma. Em criangas a
superdosagem pode causar alucinagdes e convul-
sfes. Se o vomito ndo ocorrer espontaneaments,
o mesmo deve ser induzido. Devem ser adotadas
precauches especials para evitar aspiragao do
conteudo gastrico em criangas menores. O pacien-
te deve ser submetido a lavagem gastrica seguida
da administragdo de carvao ativado. O tratamento
deve ser sintomatico, levando-se em consideracio
os efeitos farmacoldgicos do produto com especial
alencao aos sinais vitais.

Pacientes idosos

N&o ha contra-indicagdes ou adverténcias espe-
ciais para a administragio de Cobactin® a pa-
cientes idosos, contanto que sejam seguidas as
orientagies gerais descritas na bula.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

N® lote, data de fabricacdo e validade: vide
embalagem externa.
MS-1.0084.0008
Farmacéutico Responsavel: Dr. Helcio Garcia de
Souza CRF-SP 37.345
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